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Taxotere (docetaksel)
Harsa generali lejn Taxotere u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Taxotere u ghal xiex jintuza?

Taxotere huwa medicina kontra I-kancer li tintuza ghall-kura tat-tipi ta’ kancer li gejjin:

e kancer tas-sider. Taxotere jista’ jintuza wahdu wara li kuri ohrajn ma jkunux irnexxew. Jista’
jintuza wkoll ma’ medicini ohra kontra I-kancer (doxorubicin, cyclophosphamide, trastuzumab jew
capecitabine) fuq pazjenti li jkunu ghadhom ma nghataw |-ebda kura ghall-kancer taghhom jew
wara li kuri ohrajn ma jkunux hadmu, skont it-tip u l-istadju tal-kancer tas-sider li jkun ged jigi
kkurat;

e kancer tal-pulmun b’¢elloli mhux zghar. Taxotere jista’ jintuza wahdu wara li kuri ohrajn ma jkunux
irnexxew. Jista’ jintuza wkoll ma’ cisplatin (medicina ohra kontra I-kancer) fuq pazjenti li jkunu
ghadhom ma nghataw |-ebda kura ghall-kancer taghhom;

e kancer tal-prostata, meta I-kancer ikun infirex lejn partijiet ohra tal-gisem (metastatiku). Taxotere
jintuza ma’ prednizone jew prednisolone (medicini antiinffammatorji) meta I-kancer ma jkunx jista’
jigi kkurat permezz ta’ tnaqqis kbir fil-produzzjoni ta’ testosteron mill-gisem (kancer tal-prostata
rezistenti ghall-kastrazzjoni). Jista’ jintuza wkoll ma’ terapija ta’ deprivazzjoni tal-androgenu meta
I-kura ormonali tkun ghadha tahdem (kancer tal-prostata sensittiv ghall-ormoni).

e adenokarcinoma gastrika (kancer fl-istonku) li jkun infirex f'pazjenti li jkunu ghadhom ma nghataw
|I-ebda kura ghall-kancer taghhom. Taxotere jintuza ma’ cisplatin u fluorouracil (medicini ohra
kontra I-kancer);

e kancer fir-ras u fl-ghonq f'pazjenti li jkollhom kancer lokalment avvanzat (kancer li kiber izda ma
nfirixx). Taxotere jintuza ma’ cisplatin u fluorouracil.

Taxotere fih is-sustanza attiva docetaksel.
Kif jintuza Taxotere?
Taxotere jista’ jinkiseb biss b’ricetta tat-tabib u ghandu jintuza biss f'unitajiet li jispec¢jalizzaw fl-ghoti

tal-kimoterapija (medicini ghall-kura tal-kancer) taht is-supervizjoni ta’ tabib ikkwalifikat fl-uzu tal-
kimoterapija.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged

Classified as public by the European Medicines Agency



Taxotere jinghata bhala infuzjoni (dripp) ta’ siegha go vina kull tliet gimghat. Id-doza, it-tul tal-kura u
I-medicini li jintuza maghhom jiddependu mit-tip ta’ kancer li jkun ged jigi kkurat u mill-piz u t-tul tal-
pazjent. Ghandha tinghata wkoll medicina antiinfjammatorja bhal dexamethasone lill-pazjent, li tibda
fil-jum ta’ gabel I-infuzjoni ta’ Taxotere.

Jekk il-pazjent jizviluppa certi effetti sekondarji, id-doza ta’ Taxotere jaf ikollha titnagqas, jew il-kura
tigi interrotta jew titwaqqaf.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Taxotere, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Taxotere?

Is-sustanza attiva f'Taxotere, id-docetaksel, taghmel parti mill-grupp ta’ medicini kontra I-kancer
maghrufa bhala tassani. Id-docetaksel timblokka I-abbilta tac¢-celloli i jkissru I-“iskeletru” intern li
tippermettilhom jingasmu. Jekk I-iskeletru jkun ghadu shih, i¢-celloli ma jkunux jistghu jingasmu u
eventwalment imutu. Peress |li d-docetaksel tahdem fuq il-gsim tac-celloli, taffettwa wkoll ¢elloli li
mhumiex tal-kancer bhac-celloli tad-demm, u dan jista’ jikkawza effetti sekondarji.

X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Taxotere li hargu mill-istudji?

Taxotere gie studjat f'aktar minn 4 000 pazjent bil-kancer tas-sider, madwar 2 000 pazjent b’kancer
tal-pulmun b’¢elloli mhux zghar, 2,700 pazjent b’kancer fil-prostata, 457 pazjent b’adenokarcinoma
gastrika u 897 pazjent b’kancer fir-ras u fl-ghonq. F'hafna minn dawn |-istudji, Taxotere gie kkombinat
ma’ kuri ohra kontra I-kancer u tqabbel jew mal-medicini li jintuza f’kombinazzjoni maghhom, jew ma’
kombinazzjoni ta’ kuri differenti. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien I-ghadd ta’ pazjenti li I-kancer
taghhom irrisponda ghall-kura, kemm damu jghixu I-pazjenti minghajr ma I-marda taghhom marret
ghall-aghar u kemm damu hajjin.

1z-zieda ta’ Taxotere ma’ medicini ohra kontra I-kancer kienet effettiva fil-hames tipi kollha ta’ kancer.
Meta ntuza wahdu, Taxotere kien tal-inqas effettiv dags il-medicini ta’ tqabbil fil-kancer tas-sider u xi
drabi aktar effettiv, u aktar effettiv mill-aqwa kura ta’ appogg (kwalunkwe medicina jew kura li tghin
lill-pazjenti, izda mhux medicini ohra kontra I-kancer) fil-kancer tal-pulmun.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Taxotere?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b'Taxotere (li dehru f'aktar minn pazjent wiehed f'kull 10) huma
newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, ¢elloli bojod tad-demm li jiggieldu I-infezzjoni), anemija
(ghadd baxx ta’ ¢elloli homor tad-demm), stomatite (infjammazzjoni tal-kisja tal-halq), dijarea, nawzja
(thossok imdardar), rimettar, alopecja (telf tax-xaghar) u astenija (dghjufija). Dawn |-effetti sekondarji
jistghu jkunu iktar gravi meta Taxotere jintuza ma’ medicini ohra kontra |-kancer. Ghal-lista shiha tal-
effetti sekondarji ta’ Taxotere, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Taxotere m’ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom ghadd ta’ newtrofili li huwa ingas minn
1,500 cellola/mm?3 jew li ghandhom mard gravi fil-fwied. Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-
fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Taxotere gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Taxotere huma akbar mir-riskji tieghu u i
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Taxotere?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Taxotere.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Taxotere hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b'Taxotere huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Taxotere

Taxotere rcieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-27 ta’ Novembru 1995.

Aktar informazzjoni dwar Taxotere tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/taxotere.

Din il-harsa generali giet aggornata l-ahhar f'11-2019.
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